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Rekomendacja nr 33/2010

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 20 wrzesnia 2010 r.

W sprawie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych albo
zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkoéw realizacji
swiadczenia opieki zdrowotnej Spiriva® (tiotropium) we wskazaniu:

ciezka postac przewlektej obturacyjnej choroby ptuc z
udokumentowanym badaniem spirometrycznym z wartoscia
wskaznika FEV1<50% oraz ujemng probg rozkurczowg, oraz w
pozostatych wskazaniach rejestracyjnych

Prezes Agencji nie rekomenduje usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych, ani zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, ani warunkdéw realizacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
Spiriva® (tiotropium) we wskazaniu: ciezka postac¢ przewlektej obturacyjnej choroby ptuc z
udokumentowanym badaniem spirometrycznym z wartosciag wskaznika FEV1<50% oraz
ujemng proba rozkurczowa, oraz w pozostatych wskazaniach rejestracyjnych.

Uzasadnienie

Przewlekfa obturacyjna choroba ptuc jest nieuleczalng chorobg uktadu oddechowego, gdzie
gtéwnym czynnikiem ryzyka jest palenie tytoniu. Schorzenie ma charakter postepujacy, a
zmiany ptucne charakteryzujg sie w niewielkim tylko stopniu odwracalnym ograniczeniem
przeptywu powietrza przez drogi oddechowe. Brak leczenia przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc prowadzi do powstania niewydolnosci prawej komory serca oraz niewydolnosci
oddechowej i $mierci.!

W Polsce liczbe chorych na przewlekta obturacyjng chorobe ptuc ocenia sie na ponad dwa
miliony, a rocznie umiera na nig blisko 15 tysiecy, co stanowi trzecia co do czestosci
przyczyne zgonow.

Miedzynarodowe badania Burden of Obstructive Lung Disease prowadzone rowniez w Polsce
dowodzg, ze czestos¢ wystepowania przewlektej obturacyjnej choroby ptuc jest w naszym
kraju znacznie wieksza niz dotad uwazano. Ryzyko wystgpienia choroby w stadium Il
i wyzszym wedtug skali GOLD wzrasta wraz z wiekiem (ok. 2 razy na kazde 10 lat zycia)
i szacuje sie, ze powyzej 40. roku zycia dotyka ona ok. 11% Polakdw. *

Celem leczenia przewlektej obturacyjnej choroby ptuc jest spowolnienie postepujgcego
procesu chorobowego oraz poprawa komfortu zycia chorego.’

Tiotropium to diugo dziatajgcy wziewny lek przeciwcholinergiczny, wybidérczo hamujacy
receptor muskarynowy.>

Zdaniem ekspertéw klinicznych przyjmowanie leku w sposéb istotny poprawia przebieg
choroby poprzez poprawe jakosci zycia, zmniejszenie dusznosci, poprawe czynnosci uktadu
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oddechowego i zdolnosci wysitkowej, zmniejszenie czestosci wystepowania zaostrzen i ich
ciezko$ci ograniczajac ogdlnoustrojowy proces zapalny.*

Omawiany produkt leczniczy przyjmowany w dawce zgodniej z charakterystykg produktu
cechuje sie istotnie statystycznie wiekszg lub porownywalng skutecznoscig w poréownaniu do
pozostatych analizowanych alternatywnych terapii farmakologicznych.?

Tiotropium w pordéwnaniu z krétkodziatajgcym lekiem antycholinergicznym wykazuje
przewage odnosnie oceny jakosci zycia , objawéw choroby, parametréw spirometrycznych.
W pordéwnaniu z dtugo dziatajgcymi $2-mimetykami (., .) wykazuje statystycznie istotna
przewage w skutecznosci w zakresie poprawy jakosci zycia, zmniejszenia dusznosci oraz
poprawe parametréw spirometrycznych. Istotnie statystycznie wyzszg ocene w zakresie
poprawy jakosci zycia zaobserwowano u pacjentéw, u ktérych stosowano schemat
terapeutyczny taczacy R2-mimetyk z glikokortykosteroidem (. plus .) w poréwnaniu do
pacjentow, u ktorych stosowano tiotropium w monoterapii. Nie wykazano natomiast
istotnych statystycznie réznic w ocenie pozostatych punktéw korncowych podobnie, jak
terapii skojarzonej tiotropium z glikokorytkosteroidem (.) versus [2-mimetyk z
glikokortykosteroidem (. plus .) w zakresie wszystkich ocenianych punktow koicowych.
Wiekszos¢ z analizowanych punktéw korncowych odnosnie ocenianych terapii skojarzonych
(. plus . VS . plus .) oceniona zostata na korzys¢ schematu terapeutycznego, w
ktérym stosowano tiotropium.?

Profil bezpieczenstwa tiotropium wskazuje na jego przewage nad dtugo dziatajgcymi R2-
mimetykami w odniesieniu do czestosci wystepowania ciezkich dziatan niepozgdanych. W
zakresie wiekszosci analizowanych punktéw koricowych odnosnie analizowanych interwencji
nie odnotowano statystycznie istotnych rdznic. Profil bezpieczenstwa terapii byt
poréwnywalny.>

W grupie pacjentdéw leczonych tiotropium w monoterapii wykazano wiekszg liczbe zgonéw
zwigzanych z powiktaniami sercowo-naczyniowymi w pordwnaniu do populacji pacjentow
leczonych dtugo dziatajacym R2-mimetykiem w potaczeniu z glikokortykosteroidem.?

Analiza podstawowa, jak i wyniki jednoczynnikowej analizy wrazliwosci zakresie wiekszosci
analizowanych scenariuszy (w poréwnaniu do ., jak i .) wskazujg , ze stosowanie
tiotropium jest rozwigzaniem dominujgcym i wigze sie z nizszym oczekiwanym kosztem i
wyzsza oczekiwana efektywnoscia zaréwno ze wzgledu na QALY, jak i na LYG. 2

Whnioskowana zleceniem zmiana sposobu finansowania oraz wynikajgce z niej zwiekszenie
zuzycia leku skutkujg wzrostem wydatkow budzetowych ptatnika publicznego o ok. 7,53 min
ztotych w pierwszym roku oraz ok. 12,13 min i ok. 17 min ztotych w latach kolejnych oraz
zmniejszenie wspotptacenia pacjenta o ok. 3,09 min, 2,98 min i 2,87 min ztotych w kolejnych
latach.?

Przewidywany wzrost wydatkéw ptatnika publicznego zwigzany z wprowadzeniem
whioskowanej zmiany finansowania tiotropium w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc
skutkuje brakiem rekomendacji Prezesa Agencji odnosnie proponowanych rozwigzan.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 e ust. 1, art. 31f ust. 5 oraz art. 31h ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U.
22008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.), na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 1 wrzes$nia 2009 r. (znak
pisma: MZ-PLE-460-8365-61/GB/09), dotyczgce przygotowania raportu w sprawie oceny $wiadczenia
opieki zdrowotnej, zmodyfikowanego zleceniem z dnia 21 pazdziernika 2009 r. (znak pisma: MZ-PLE-
460-8365-93/GB/09), w sprawie usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej Spiriva — tiotropium we
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wskazaniu astma oskrzelowa oraz POChP z wykazu $wiadczen gwarantowanych albo zmiany ich
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw ich realizacji, nastepnie zmodyfikowanego
zleceniem Ministra Zdrowia z dnia 16 wrze$nia 2010 r. (MZ-PLE-460-8365-322/GB/10) w ten sposdb,
iz dalsza ocena produktu leczniczego Spiriva® (tiotropium) powinna by¢ prowadzona dla aktualnych
wskazan refundacyjnych, tj. ciezka postac¢ POChP z udokumentowanym badaniem spirometrycznym z
wartoscig wskaznika FEV1<50% oraz ujemnq probq rozkurczowq — odptatnos¢ ryczattowa oraz
pozostate wskazania rejestracyjne — odptatnos¢ 30%, oraz po uzyskaniu Stanowiska Rady
Konsultacyjnej nr 67/20/2010 z dnia 20 wrzesnia 2010r. w sprawie usuniecia z wykazu $wiadczen
gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji
Swiadczenia ,,Spiriva®” (tiotropium bromide) w leczeniu przewlektej obturacyjnej choroby ptuc.
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